Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjentki
Uwaga! Nalezy zachowac¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpos$rednim w obcym jezyku.

Progesterone Besins (Progestan), 100 mg, kapsulki, migkkie
Progesteronum

Progesterone Besins i Progestan sa roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjentki.

. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Progesterone Besins 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Progesterone Besins
Jak stosowac lek Progesterone Besins

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Progesterone Besins

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Progesterone Besins i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Progesterone Besins

Lek zawiera progesteron, ktory jest naturalnym zenskim hormonem piciowym wytwarzanym przez
organizm. Dziatanie tego leku polega na regulowaniu rownowagi hormonalnej w organizmie. Lek ten
stanowi progestagenowg terapi¢ hormonalna.

W jakim celu si¢ go stosuje
Lek ten stosuje sig, jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia spowodowane brakiem progesteronu w
organizmie. Lekarz zaleci stosowanie tego leku w nastgpujacych sytuacjach:

a) Niedobor progesteronu

Stezenie progesteronu wytwarzanego przez jajniki (w fazie lutealnej) jest ponizej normy. W tej
sytuacji lek ten moze by¢ stosowany w leczeniu nieregularnych miesiaczek.

b) Calkowite ustanie miesiaczki (menopauza)

Leczenie uzupetiajace w hormonalnej terapii zastgpczej u kobiet w okresie menopauzy z zachowana
macica.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Progesterone Besins

Kiedy nie stosowac leku Progesterone Besins:

. jesli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

. jesli u pacjentki wystepujg krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie,

. jesli u pacjentki wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

. jesli u pacjentki wystepuje guz watroby,

. jesli u pacjentki wystepuje lub istnieje podejrzenie guza piersi lub narzadéow ptciowych,
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. jesli u pacjentki wystepuje czynny zakrzep krwi w zyle (zakrzepica), np. w nogach (zakrzepica
zyt glebokich) lub plucach (zatorowo$¢ ptucna), lub jesli u pacjentki wystgpowaly w przesztosci
tego typu zakrzepy krwi,

. jesli u pacjentki wystepuje krwawienie do mozgu,

. jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana ,,porfirig”, ktéra jest przekazywana w
rodzinach (dziedziczona).

. W przypadku stosowania leku Progesterone Besins w okresie menopauzy w skojarzeniu z
innym leczeniem hormonalnym, tzw. ,,estrogenem”, nalezy roéwniez sprawdzi¢ w ulotce
informacyjnej tamtego leku (estrogenu), kiedy nie nalezy stosowac tamtego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Progesterone Besins nalezy omoéwi¢ to z lekarzem.

. Lek ten stosowany zgodnie z zaleceniami nie ma dzialania antykoncepcyjnego.

. Przed rozpoczgciem stosowania terapii hormonalnej w okresie menopauzy (oraz pozniej w
regularnych rocznych odstepach) nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem, ktory przeprowadzi
badanie piersi oraz narzagdéw miednicy.

. Jesli leczenie lekiem Progesterone Besins zostanie rozpoczete zbyt weze$nie w danym
miesigcu, zwlaszcza przed 15. dniem cyklu, cykl moze ulec skroceniu lub moze wystapic
krwawienie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:
. u pacjentki wystepowaly w przesztosci zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica zylna),

. u pacjentki wystepuje krwawienie z macicy.

Nalezy przesta¢ przyjmowac ten lek w przypadku:

. jakichkolwiek zaburzen widzenia (np. ograniczenie widzenia, podwojne widzenie, zmiany
chorobowe w naczyniach krwiono$nych siatkowki),
. zakrzepow krwi (choroba zakrzepowo-zatorowa zyt lub zakrzepowa),

. silnych bolow glowy.

Jesli u pacjentki wystapi brak miesigczki podczas leczenia, nalezy upewnic sig, czy pacjentka nie jest
W Cigzy.

Podczas leczenia blona §luzowa macicy moze zacza¢ nadmiernie narasta¢ (rozrost endometrium) lub

rozrost ten moze si¢ nasilic.

Jesli podczas dtugotrwatego leczenia, pod koniec leczenia Iub po zakonczeniu leczenia pojawi si¢
nieoczekiwane krwawienie lub plamienie, ktore bedzie si¢ utrzymywac, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci
Nie ustalono skutecznos$ci ani bezpieczenstwa stosowania leku Progesterone Besins u dzieci.

Lek Progesterone Besins a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Progesterone Besins:

. leki zwane barbituranami, uzywane w przesztosci w zaburzeniach snu lub w leczeniu Igku,
. leki stosowane w padaczce (fenytoina, karbamazepina),

. niektore antybiotyki (ampicylina, tetracykliny, ryfampicyna),

. fenylobutazon (lek przeciwzapalny),

. spironolakton (Ilek moczopedny),

. niektore leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, gryzeofulwina).
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Podobnie lek Progesterone Besins moze wpltywaé na dziatanie niektorych lekow stosowanych w
leczeniu cukrzycy.

Produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) moga ostabiaé
dziatanie leku Progesterone Besins.

Stosowanie leku Progesterone Besins z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac niezaleznie od positkow, najlepiej wieczorem przed snem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje zaj$¢ w ciagze, powinna
poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku lub jakiegokolwiek innego leku.

Karmienie piersiq
Kobiety karmigce piersia nie powinny stosowac tego leku.
Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Plodnosé

Lek ten moze by¢ przyjmowany przez kobiety, ktore majg problem z zajsciem w cigze. Dlatego lek ten
nie wywiera zadnego szkodliwego wplywu na ptodnosc.

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i (Iub) obstugiwa¢ maszyn w przypadku pojawienia si¢ sennosci lub
zawrotow glowy.

Lek Progesterone Besins zawiera lecytyne sojowg

Lek zawiera lecytyne sojowa (olej sojowy). Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na
orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowa¢ lek Progesterone Besins

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Progesterone Besins wystepuje w dawce 100 mg i 200 mg.

Zalecana dawka w przypadku nieregularnych krwawien miesiaczkowych

. Lek ten nalezy przyjmowac przez 10 dni w cyklu, zazwyczaj od 17. do 26. dnia wiacznie.

. Dawka zazwyczaj wynosi od 200 do 300 mg progesteronu na dobg, przyjmowana w 1 lub 2
dawkach podzielonych, tj. 200 mg wieczorem przed snem i 100 mg rano nastepnego dnia, jesli
konieczne.

Zalecana dawka w leczeniu menopauzy

. U kobiet w okresie menopauzy z zachowang macicg nie zaleca si¢ stosowania estrogenu w
monoterapii nieskojarzonej z innym postepowaniem.

. Leczenie nalezy uzupeic o progesteron stosowany w pojedynczej dawce 200 mg przed snem
przez co najmniej 12 do 14 dni w miesigcu (w ciggu ostatnich 2 tygodni kazdej sekwencji
leczenia).

. Nastepnie przez okolo tydzien bez terapii zastepczej, w ktorym to okresie moze wystgpié

krwawienie z odstawienia.
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Jak przyjmowa¢ kapsulki

Kapsuiki nalezy polykac, popijajgc niewielkg iloscig wody.

Kapsutek nie nalezy przyjmowac z jedzeniem.

Lek ten nalezy najlepiej przyjmowaé wieczorem przed snem. Druga dawke nalezy przyjmowac
nastepnego dnia rano.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Progesterone Besins

Nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania, ktore obejmuja zawroty gtowy, uczucie zmeczenia,
intensywne uczucie dobrego samopoczucia lub bolesne miesigczki. W takim przypadku mozna
zmniejszy¢ dawke. Nalezy zawsze wczesniej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Progesterone Besins

Pominigtg dawke leku nalezy przyjac niezwlocznie po przypomnieniu sobie o jej pominigciu. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Progesterone Besins
Lekarz poinformuje pacjentke, jak dtugo nalezy stosowac¢ ten lek. Nie nalezy przedwczesnie
przerywac leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie tego leku, jesli u pacjentki wystapi:
. udar, zakrzepy krwi lub krwawienie wewnetrzne do mézgu

. zakrzepy w zytach konczyn dolnych lub miednicy

. nagty silny bol gtowy

. zaburzenia widzenia

. zazobtcenie skory lub biatkowek oczu (z6ltaczka)

Nastepujgce dzialania niepozadane wystepuja czesto (nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentek):

. bole glowy,

. zmiany w cyklu miesigczkowym lub krwawienia w innym czasie niz krwawienie z odstawienia.
W takim przypadku lekarz moze zmieni¢ sposob przyjmowania leku.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepujq niezbyt czesto (nie czesciej niz u 1 na 100

pacjentek):

. zmiany w obrebie piersi, piersi mogg stac si¢ tkliwe
. uczucie zmgczenia lub zawroty glowy

. mdlosci (wymioty), biegunka, zaparcia

. zazobtcenie skory lub biatkowek oczu (zéttaczka)

. swiad skory, tradzik

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja rzadko (nie czes$ciej niz u 1 na 1000 pacjentek):
. reakcje uczuleniowe
. mdtosci (nudnosci)

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (nie cze$ciej niz u 1 na 10 000
pacjentek):

. depresja

. wysypka (ktora moze by¢ swedzaca)
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. ciemne zabarwienie lub przebarwienia skory (tzw. ostuda, maska cigzy)

Dodatkowe dziatania niepozadane zglaszane w zwiazku z hormonalng terapia zastgpcza zawierajaca

estrogen i progestagen:

. guz estrogenozalezny tagodny lub ztosliwy, np. rak endometrium,

. zakrzepy krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) wskutek wystepowania
zakrzepow krwi (zakrzepica) w zylach glebokich konczyn dolnych lub miednicy, a takze
zatorowo$¢ plucna wystepuja czesciej u kobiet stosujacych hormonalng terapie zastepcza niz u
kobiet, ktore jej nie stosuja,

. zawal serca (zawat mig$nia sercowego) i udar mozgu,
. zaburzenia pegcherzyka zotciowego,
. brazowawe zabarwienie skory (ostuda), r6zne zaburzenia skory z powstawaniem pecherzy i

guzkow (rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty, skaza krwotoczna naczyniowa),
. prawdopodobnie demencja.

Jesli sekwencja leczenia zostanie rozpoczeta zbyt wezeSnie w danym miesiacu (zwlaszeza przed
15. dniem cyklu)
Cykl moze ulec skroceniu i moze wystapi¢ krwawienie w innym czasie niz krwawienie z odstawienia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 49 21 301, faks + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywad lek Progesterone Besins

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia. Lek nalezy zwrdci¢ farmaceucie.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Progesterone Besins

. Substancja czynng leku jest progesteron. Jedna kapsutka zawiera 100 mg progesteronu W
kapsulce migkkie;j.
. Pozostate sktadniki to: lecytyna sojowa, olej stonecznikowy, ostonka: tytanu dwutlenek (E 171),

zelatyna, glicerol, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Progesterone Besins i co zawiera opakowanie
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. Lek Progesterone Besins jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych po 30 lub 90 kapsutek
migkkich przeznaczonych do stosowania doustnego i zapakowanych w blistry i pudetka

tekturowe.

. Lek Progesterone Besins to okragte, lekko zotte migkkie kapsutki, zawierajace oleista zawiesing

o biatawym zabarwieniu.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, kraju eksportu:
Besins Healthcare France
3, Rue du Bourg I’Abbé 75003 Paryz, Francja

Wytworca:

Besins Manufacturing Belgium
128 Groot-Bijgaardenstraat
1620 Drogenbos

Belgia

Cyndea Pharma SL

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida De Agredia 31

Olvega 42110 (Soria)

Hiszpania

Needs Manufacturing Espafia

Poligono Industrial El Pitarco Parcela 4
50450 Muel (Zaragoza)

Hiszpania

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 t.6dz

Nr pozwolenia we Francji, kraju eksportu: 34009 362 088 4 1
34009 358 1138 7
Nr pozwolenia na import rownolegly: 217/25

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Progestérone BESINS 100 mg, capsule molles
Estonia Utrogestan 100 mg

Islandia Utrogestan 100 mg, mjukt hylki

Litwa Utrogestan 100 mg

Lotwa Utrogestan 100 mg mikstas kapsulas
Luksemburg Progestérone BESINS 100 mg, capsule molles
Niderlandy Progesteron Besins 100 mg zacht capsules
Norwegia Utrogestan 100 mg, myk kapsel

Polska Progesterone Besins, 100 mg, kapsulki, migkkie
Niemcy Utrogest 100 mg Weichkapseln

Szwecja Utrogestan 100 mg, mjuk kapsel
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Data zatwierdzenia ulotki: 25.06.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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